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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. april 2018 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 884 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 884:

”Ministeren bedes oplyse, om det lokalbedgvende handkgbslaegemiddel Emlacreme
har bivirkninger som f.eks. hormonforstyrrelsen. Ministeren bedes endvidere oplyse,
om praeparatet er velegnet at anvende forud for omskaering af drengebgrn?”

Svar:
Jeg har forelagt spgrgsmalet for Laegemiddelstyrelsen, som bl.a. har oplyst fglgende:

”De kendte bivirkninger ved Emla-creme fremgar af det godkendte produktresumé (et
resumé af leegemidlets egenskaber) og indlaegssedlen. Hormonforstyrrelse er ikke en
kendt bivirkning ved Emla-creme.

De hyppigste bivirkninger er forbigdende lokale reaktioner pa administrationsstedet,
sasom rgdme, varme, klge, svie, haevelse og bleghed.”

Leegemiddelstyrelsen har desuden oplyst at:

"Emla-creme er en lokalbedgvende creme, der indeholder 25 mg lidocain og 25 mg
prilocain pr. gram af cremen. Laegemidlet virker ved at ggre hudoverfladen fglelseslgs
i en kort periode, og det medvirker til, at smerter i huden undgas ved mindre indgreb
som indstik af kanyler og mindre hudoperationer (overfladekirurgi).

Laegemidlet er godkendst til overfladebedgvelse af huden og af slimhinder pa kgnsor-
ganerne, men det er ikke godkendt til overfladebedgvelse af slimhinder pa kensorga-
nerne til bgrn under 12 ar.

Emla-creme er saledes ikke godkendt til bedgvelse forud for omskaering af drengebgrn.

Det fremgar af produktresumeet for Emla-creme, at sikkerheden og virkningen af
Emla-creme anvendt pa kgnsorganerne (genitalhud og genitale slimhinder) ikke er un-
dersggt hos bgrn under 12 ar, og at tilgeengelige paediatriske data ikke viser tilstraek-
kelig virkning ved omskaering.

Pa grundlag af produktresumeet ma det konkluderes, at der ikke er tilstraekkelig doku-
mentation for, at Emla-creme er velegnet at anvende forud for omskaering af drenge-
bgrn.”
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Jeg kan henholde mig til svarbidraget fra Leegemiddelstyrelsen.

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Charlotte Magnéli
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